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Herrn Sauer
Zeughausstrafle 2 - 10

D- 50667 KéIn

Bayer Vital GmbH, Leverkusen

Chargenriickruf

Fluanxol Depot 2% Durchstechflasche, 10 ml, Zul.-Nr. 6462872.00.00
Ch.-B.: 0606180

Hersteller (Freigabe): Bayer HealthCare AG, Leverkusen

Sehr geehrter Herr Sauer,

hiermit zeigen wir an:

Aufgrund von zwei Reklamationen bezuglich einer Gelbverfarbung wurden die
Ruckstellmuster der o.g. Charge tberprift und die Abweichung bestatigt. Einzelheiten
bitten wir der Anlage ,Situationsbeschreibung Sachkundige Person“ zu entnehmen.
Das Arzneimittel wird nur in Deutschland vertrieben. Es wurde beschlossen, die o.g.
Charge zurtckzurufen. Die Charge umfasst 300 Durchstechflaschen.

Die medizinische Bewertung des Stufenplanbeauftragten der Bayer Vital GmbH ergab,
dass eine klinisch relevante Gefahrung der Patientensicherheit nicht vorliegt.

Der Ruckruf wird auf der Ebene belieferte GroRhandler/Apotheken durchgefiihrt. Den
Text iur das Anschreiben an die Grohandler sowie fur die Veréffentlichung in DAZ/PZ
fugen wir bei. Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft wird informiert.

Falls Sie weitere Auskinfte winschen, stehen wir gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen r(.';(’,}en .
ﬂm Cl/b // Z’l/\
Dr. Henryk Wroblewski

Leitung Pharma/Medizin/Arzneimittelsicherheit
Stufenplanbeauftragter

Christoph Stauffer
PS-PH-QA-QSPH

Anlage
Situationsbeschreibung Sachkundige Person

Text GroRhandel/DAZ-PZ

/BN
) A B
BAYE "

&/

12. Januar 2007
wro-vdp
BR_Fluanxol Depot.doc

Bayer Vital GmbH
Arzneimittelsicherheit
Geb. D 162

51368 Leverkusen
Deutschland

Tel. 0214-3051699
Fax 0214-3051341
Henryk Wroblewski@
bayerhealthcare.com
www.bayervital.de

Geschiftsfiuhrer:
Dr. Hans-Joachim Rothe

Vorsitzender des
Aufsichtsrats:
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Text fur APG-Verfahren

(PZN und weitere Formalien — z.B. Retourenadresse, etc - bitte noch einfugen)

Text Verdffentlichung:

Chargenrickruf
Fluanxol Depot 2% Durchstechflasche, 10 ml
Ch.-B.: 0606180 (verwendbar bis 12/2008)

Die Firma Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, bittet um folgende Veréffentlichung:

Aufgrund zweier Meldungen zu o.g. Charge Uber eine Gelbverfarbung des Inhaltes wurden
Ruckstellmuster Oberpriift. Dabei wurde festgestellt, dass bei einzelnen Flaschen der Inhait
verfarbt war und nicht mehr der Spezifikation entsprach. Wir rufen daher die Charge

zurick.
Andere Formen und Chargen des Arzneimittels sind von dem Ruckruf nicht betroffen.

Wir bitten um Rucksendung aller Packungen der Charge 0606180 zum Umtausch an den
pharmazeutischen GroRhandel.

Text fur Gro3handel/Handler und KH (bitte ggf. entsprechend anpassen)

Aufgrund zweier Meldungen zu o.g. Charge Uber eine Gelbverfarbung des Inhaltes wurden
Ruckstellmuster Uberprift. Dabei wurde festgestellt, dass bei einzelnen Flaschen der Inhalt
verfarbt war und nicht mehr der Spezifikation entsprach. Wir rufen daher die Charge

zurick.
Andere Formen und Chargen des Arzneimittels sind von dem Ruckruf nicht betroffen.

Die medizinische Bewertung des Stufenplanbeauftragten der Bayer Vital GmbH ergab, dass
eine klinisch relevante Gefahrdung der Patientensicherheit nicht vorliegt.

Wir bitten um Ricksendung aller Packungen der Charge 0606180.



